　　

　　案例2：关于个私诊所从非法渠道购进医疗器械的认定
　　某县食品药品监管局在对辖区内某牙科诊所进行检查时发现，该诊所使用的

烤瓷牙是A公司定做生产的，但现场仅发现印有该公司名称的送货清单和负责人丁某的名片（名片上标有该公司产品介绍和医疗器械生产企业许可证号），没有购进发票。随后，该局执法人员从A公司所在省食品药品监管局网站的数据库里查询到该公司相关信息，但是没有任何记录。

　　后通过进一步调查发现，A公司尚未成立，刚通过工商部门的企业名称预先

核准，但已向S食品药品监管部门提出申请。在此期间，A公司筹建人丁某为了扩大影响，向客户谎称A公司已具有生产义齿的资质，并在名片上擅自印上了一个医疗器械生产企业许可证号。其实丁某是另一家具有合法资质的义齿生产企业B公司的销售人员，在客户处接到业务之后，便将烤瓷牙模型发回B公司进行生产制作，最后用印有A公司名称的送货清单将烤瓷牙成品交付客户，从中赚取一定差价。丁某向食品药品监管部门提供了B公司的合法生产资质证明和订做烤瓷牙的发票。

　　分歧：

　　对上述牙科诊所和丁某的行为进行定性处理时，执法人员产生了以下两种不

同意见：

　　第一种意见认为，该牙科诊所没有对丁某筹办的A公司进行认真审核并误认为其具有生产烤瓷牙的合法资质，便从该公司购进烤瓷牙的行为违反了《医疗器械监督管理条例》第二十六条第一款的规定，应该依据该条例第四十二条来处理。丁某以尚未成立的A公司名义向客户经销烤瓷牙，可以未取得《医疗器械经营企业许可证》经营医疗器械来处理。

　　第二种意见认为，该牙科诊所使用的烤瓷牙虽然被丁某谎称是A公司生产，

但实际是由B公司生产。况且B公司是合法的烤瓷牙生产企业，并且丁某也是其合法销售人员，所以不能对上述牙科诊所和丁某进行处理。

　　　　评析：

　　本案情节复杂，涉及法律关系繁多，因而执法人员产生了较大分歧，对此，

笔者结合相关法律法规和案件事实作出以下分析：

　　首先，对丁某主体身份及行为性质的认定。丁某是具有合法资质的义齿生产

企业B公司的销售人员，其与B公司形成了事实上的代理关系。根据《民法通则》第六十三条的规定，他可以在代理的权限内，以B公司的名义实施民事行为，B公司对丁某的代理行为承担民事责任。若据此认为丁某在本案中的主体身份是B公司的代理人或合法销售人员，那么就可以认定丁某的行为是一种合法经营行为，其经营烤瓷牙的行为符合《医疗器械监督管理条例》第二十六条的规定，是从具有《医疗器械生产许可证》的B公司购进了合格医疗器械，因此不需要对其进行处罚。同时，也可认定该牙科诊所是从具有合法生产资质的B公司购进了医疗器械，符合《医疗器械监督管理条例》第二十六条的规定，不构成从非法渠道购进医疗器械的行为，也不需要对其进行处理。若以此认为第二种意见是正确的，就犯了法学上所谓的“客观归罪”的错误，即不考虑行为人的心理状态和主观过错而只依据客观的事实对行为人进行定性并归责。笔者认为，正确的做法是将当事人的主观状态和客观表现结合起来进行分析，这样才能确保案件的正确定性及处理。

　　本案中，丁某虽是B企业的合法销售人员，但是在与某牙科诊所形成买卖合同关系的过程中，其为扩大正在设立中的A公司的影响，向客户谎称该公司已具备生产义齿资质，并在自己名片上擅自印上医疗器械生产企业许可证号，就连送货清单上也印有A公司的名称。从丁某的这一主观状态和客观表现可以看出，作为义齿买卖合同的供货方，丁某并未利用自己作为B公司合法销售人员的身份，而是利用A公司筹建人的身份出现在买卖合同的法律关系中。所以，在本案处理过程中，应认定丁某的有效身份是A公司筹建人而非B公司的合法销售人员或代理人。

　　丁某作为A公司的筹建人，在A公司刚刚通过工商部门的企业名称预先核准还尚未成立的情况下，未向药品监管部门提请经营医疗器械的审查批准，也未取得《医疗器械经营许可证》，而以A公司的名义擅自经营医疗器械，违反了《医疗器械监督管理条例》第二十四条的规定，应定性为未取得《医疗器械经营许可证》经营医疗器械的行为，依据该《条例》第三十八条规定进行处理。同时《公司登记管理条例》第八十条规定，未依法登记为有限责任公司或者股份有限公司，而冒用有限责任公司或者股份有限公司名义的，或者未依法登记为有限责任公司或者股份有限公司的分公司，而冒用有限责任公司或者股份有限公司的分公司名义的，由公司登记机关责令改正或者予以取缔，可以并处10万元以下的罚款。在本案中，A公司尚在筹建中，而丁某却冒用该公司的名义从事营利活动，违反了《公司登记管理条例》第八十条规定，应由有关登记机关对A公司予以取缔。也许有人认为，对丁某及A公司给予两次处罚违反了《行政处罚法》第二十四条关于“一事不再罚”的规定，而实际上依法取缔并不是一种行政处罚，它不是对行为人已取得权利或资格的剥夺，而是行为人本身就不具备从事该活动的权利或资格，通过取缔的措施将违法现状恢复到初始状态。所以，对丁某及A公司的处理不违反“一事不再罚”的原则。

　　其次，对某牙科诊所行为的定性及处理。本案中，医疗器械买卖合同的供货

方是A公司，而不是具有《医疗器械生产许可证》的B公司。根据《公司登记管理条例》有关规定，A公司从法律上讲是一个正在设立中的公司，不能进行生产经营活动，更不可能具有《医疗器械经营许可证》，而该牙科诊所作为使用医疗器械的医疗机构，在购进医疗器械的过程中，仅仅凭借丁某名片上伪造的医疗器械生产许可证号及印有A公司名称的送货清单就从A公司购进医疗器械，且没有购进发票，其行为的违法性显而易见。医疗器械作为一种关系人民群众身体健康的特殊商品，在购销过程中需要购销人员负有较高的注意和审查义务，并要有完整的购销记录。本案中，从主观上来看，某牙科诊所并没有尽到应尽的注意和审查义务；从客观上来看，某牙科诊所实施了从没有取得《医疗器械经营许可证》的A公司手中购进医疗器械的行为。综合该牙科诊所在购进医疗器械过程中存在的主观状态与客观表现，笔者认为，可以依据《医疗器械监督管理条例》第二十六条第一款规定，定性某牙科诊所从A公司购进医疗器械的行为属于从非法渠道购进医疗器械的违法行为，并依据该《条例》第四十二条规定进行处理。

　

